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　今回の視察研修の目的は，米国での治験コーディ
ネーター（以下CRC）業務の現状を視察研修して，
当院での治験の円滑な推進及び治験の質の向上に貢
献することにある．米国での4日間の講義及び3施
設の訪問を行い，日米での治験環境の大きな違いに
ついて比較検討したので報告する．
　1．講義（ICH－GCP）
　ICH（日米欧三極医薬品規制ハーモナイゼーショ
ン）は，1989年厚生省，FDA，　EAEMP（欧州医薬
品審査庁）などの規制当局と製薬協などの業界団体
の問で，審査資料の国際的共用化に向け検討するた
めに組織された．ここで合意したICH－GCPガイド
ラインの目的は，治験：に関する単一の国際基準を確
立することであり，データの相互承認を実現するこ
とである．すなわち，開発コストの減少，商品化ま
での時間削減，被験者への危険性減少である．そし
てICHの考え方の柱となっているものが，①デー
タの質と信頼性の向上②被験者の権利と福祉の保
護である．ICH－GCPの重要な具体的内容としては，
治験審査委員会の構成，インフォームドコンセント，
データのモニタリング・監査がある．ICH－GCPの
受け入れば，欧州，日本，米国と順次行われた．日
本では，新GCPとして施行され治験が進まない状
況になり，その影響は計り知れないものがあった．
2．施設見学
1）オレンジ群立こども病院
209床の小児専門の病院であるが，80～100件の
治験が実施され，CRCは10～15名が勤務している．
ここでは薬局の治験薬管理を中心に見学したが，治
験薬管理室は二重ロックされ，各プロトコール毎に
治験概要，管理表等の治験ファイルが完備されてい
た．CRCは，同意説明，被験者スケジュール管理，
症例報告書の記入まで行っている．
　2）南カリフォルニアリサーチ
　呼吸器中心の治験専門の施設で，医師2名，CRC
5名，その他スタッフ併せて12名程度の職員で構
成されている．この施設では，被験者リクルート専
門のスタッフが配置され，治験開始時に施設独自の
データベースから被験者を選択し，連絡をとる体制
になっている．このデータベースは，テレビ・ラジ
オ・インターネット・新聞等の広告から連絡を受け
た被験者等のリストになっている．被験者の利点と
しては，綿密な検査・診療・疾患・健康等の情報提
供，交通費の支給などがあり，もちろん医療費は無
料である．この施設では，重篤な患者は扱わないが
大学病院からこの様な施設に被験者が多く流れ，治
験実施のスピードも早くなっている．
　3）UCI（カリフォルニア大学アーバイン校）
　高血圧・腎センターを見学したが，設備や専門の
治験外来等の治験実施体制は充実していた（他科は
十分な設備ではない）．大学には治験事務局という
ようなものはなく，IRB用書類の準備，大学独自の
同意書の作成及び同意取得，被験：者スケジュール管
理，原資料の作成・管理等をすべて担当CRCが行
っていた．
　特に全ての施設にいえることは，原資料の取り扱
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い（作成，訂正，保管等）は全てCRCが行い，細
心の注意が払われていた．ICH－GCPの2本柱の1
つである「データの質と信頼性の向上」が遵守され
ていることを実感した．
　3．日米の治験の主な違いについて
　治験依頼者との治験契約は，米国では治験責任医
師と交わすのに対して，日本では医療機関の長と交
わす．従って，治験費用の支払いも，米国では治験
責任医師（一部医療機関）へ行うのに対し，日本で
は全額医療機関へとなっている．治験費用は，現在
米国では治験：責任医師の所得となり，医師の全収入
に対する治験収入の割合が増加している．日本では，
大学病院で全体の70％の治験が行われているのに
対して，米国では治験専門施設等へ被験者が流れて
いるため48％と減少傾向にある．また，大学病院
では治験は2次的な業務とされ，治験専門施設と比
較し，治験の進行が遅くなる傾向にある．従って，
医薬品の開発スピードが求められる治験依頼者側と
しては，大学病院より治験専門施設に治験依頼が多
くなるのは当然である．
　治験依頼者は，治験責任医師のリスト，ブラッ
クリスト（インターネット等でも公開）を作成して
いて，優秀な責任医師やCRCのところに治験依頼
をする．特に最近では，責任医師というより，優i秀
なCRCのところに治験依頼をする傾向にある．米
国では，CRCなしでは治験は進まないのが現実で
あり，さらにCRCの質・資格が評価されている．
今後，日本でもこの様な事態になる可能性があり，
CRCの重要性が再認識された．
　最後に，このような貴重な機会を与えて下さいま
した，永井純義理事長，伊東洋病院長はじめ関係各
位に深く感謝いたします．
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